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YENIDEN iSLEMDEN ONCE LUTFEN OKUYUN VE GUVENLI BiR YERDE
SAKLAYIN

URUN
Bu kullanim talimatlari, RUDOLF Medical emme-irrigasyon aletleri igin gegerlidir. Bu talimatlarda,
trompet ve siirgulu valfli modeller agiklanmaktadir.

Asagida dogru kullanim ve isleme yontemleri acgiklanan yuksek kaliteli bir Grin almis
bulunmaktasiniz.

Sadece profesyonel kullanim igindir: Aletler sadece profesyonel kullanicilar (cerrahlar,
ameliyathane hemsireleri, tibbi cihaz yeniden igleme teknisyenleri) tarafindan kullaniimak tzere
tasarlanmistir.

Hasta popilasyonu: Hasta populasyonu ile ilgili herhangi bir kisittama yoktur. Belirli bir
populasyonda faydanin riskten daha agir basip basmadigini belirlemek, tip uzmaninin takdirine
ve deneyimine birakilabilir.

A Ambalaji bliyik bir dikkatle ¢ikarin. Keskin kenarlara ve uglara dokunmayin. Hasarli aletleri
kullanmayin ve aletlerde onarim yapmayin.

RUDOLF Medical aletleri steril olmayan sekilde teslim edilir ve ilk kullanimdan dnce ve her
kullanimdan hemen sonra temizlenmeli, dezenfekte edilmeli ve sterilize edilmelidir. Koruyucu
kapaklar ve nakliye ambalajlari dnceden c¢ikariimahdir.

KULLANIM AMACI
Aletler, cerrahi igslemler sirasinda emme ve irrigasyon igin tasarlanmistir.

KONTRENDIKASYON
Bu alet, merkezi sinir sistemi ve dolasim sistemi lizerinde kullaniimak (zere tasarlanmamistir.

A UYARI VE ONLEMLER

- Emme sirasinda, doku pargalari emme-irrigasyon deliklerine sikisabilir. Bu nedenle, prosedir
sirasinda emme-irrigasyon tlpunu cerrahi alan disinda birka¢ kez durulayin.

- Not: Kayar valfli emme-irrigasyon saplari ile, hangi baglantinin emme ve hangisinin irrigasyon
icin kullanilacagini segebilirsiniz.

- Cihaz, yalnizca tibbi ve teknik egitim almis kalifiye profesyoneller tarafindan kullanilabilir.

- Uriiniin kullanim émriiniin asiimasi, malzeme yorgunluguna ve islev kaybina yol agar.

- Yanhs kullanim ve bikme/kaldirma nedeniyle asiri zorlama, kirilmalara ve kalici
deformasyona neden olabilir.

- Daha biiyik boyutlu bir trokar mangsonu kullanildiginda doku delinir.

- Yalnizca orijinal ekipman kullanin.

Enfeksiyon riski

CJD (Creutzfeldt-Jakob hastalidi), hepatit, HIV, bu enfeksiyonlarin olasi varyantlari veya siipheli
enfeksiyonlar gibi tedavi edilemez enfeksiyonlari olan hastalar igin, tibbi cihazlarin imhasi ve
yeniden islenmesi ile ilgili gegerli ulusal diizenlemeler uygulanmalidir.



HER KULLANIM ONCESIi: GORSEL VE FONKSIYONEL INCELEME
islevsel test, cihazin ve bilesenlerinin diizgiin ¢alisip calismadigini kontrol etmek igin yapilir.
Montaj ve yeniden isleme isleminden sonra iglevsel testi gerceklestirin.

Not: Emme-sulama kolu igin iglevsel testi gergeklestirin.

Kontrol edilecekler:

- Dig hasar (6rnegin, deforme olmus saft, ezikler, capaklar, ¢atlaklar veya keskin kenarlar)
- Dogru calisma

- Deterjan veya dezenfektan kalintilari

- Calisma kanallarinda serbest gecis

l f% Temizlik ve dezenfeksiyondan sonra veya sterilizasyondan énce, hareketli pargalari (yayl
pistonlar, tirtilli kelebek vidalar ve musluklar) buhar sterilizasyonu i¢in onaylanmis, silikon
icermeyen, biyouyumlu tibbi beyaz yag ile yaglamanizi dneririz.

islevsel test

Kayan valfli emme-irrigasyon kolu

Gereklilik: Alet monte edilmistir.

Kayan valfi "Suction" konumuna ve ardindan "Irrigation" konumuna getirin.
Kayan valf serbestce hareket etmelidir.

Trompet valfli emme-irrigasyon kolu

Gereklilik: Alet monte edilmistir.

Trompet valfi agagdi dogru bastirin ve ardindan birakin.
Trompet valfi yay tarafindan tekrar yukari itilmelidir.
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Sirgiilii valfli emme-irrigasyon tabancasi kolu

Kayan valfi "Suction“ (Emme) konumuna, ardindan "Irrigation® (Sulama) konumuna getirin.
Kayan valf serbest¢e hareket etmelidir.

Irrigation = Sulama
Suction = Emme

URUN TANIMI

Emme-irrigasyon tlip, emme-irrigasyon koluna takilir ve trokar mansonu araciligiyla cerrahi
bolgeye yerlestirilir.

Emme-irrigasyon tiipu Uyumlu trokar mansonu

g3 mm J 3,5 mm
@5 mm @55 mm
@10 mm @11 mm

Emme-irrigasyon tuptndeki ek delikler, emme-irrigasyon alanini genigletir.

Modele bagli olarak, emme ve irrigasyon fonksiyonlari arasinda gecis yapmak icin tutma
kolundaki stirguilii veya trompet valf kullanilir. Tutma kolundaki etiketler fonksiyonlari gosterir.

A Yedek parga ihtiyaciniz varsa, yerel RUDOLF Medical temsilcinizle iletisime gegin.



Emme-irrigasyon sistemi*
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A Emme-irrigasyon tlpl

B Trompet valfli emme-irrigasyon tutacagi
C Kayar valfli emme-irrigasyon kolu

1 Emme-irrigasyon delikleri

2 Dig

3 Sulama valfi

4 Emme valfi

5 Hortum baglantisi

6 Tirtilh parmak vidasi

7 Hortum baglantisi

8 Emme-sulama fonksiyonu igin strguli valf

* Bu kullanim talimatlar birkag alet modeline uygulanir. Bu nedenle resimlerden sapmalar olabilir.

Luer-Lock* ile emme-irrigasyon sistemi

A Emme-irrigasyon tlpl

B Surguli valfli emme-irrigasyon kolu

1 Emme-irrigasyon delikleri

2 Luer-Lock baglantisi

3 Luer-Lock ve hortum igin kombine baglanti
4 Emme-irrigasyon fonksiyonu igin kayar valf
5 Luer-Lock baglantisi

* Bu kullanim talimatlar birkag alet modeli igin gegerlidir. Bu nedenle resimlerden sapmalar olabilir.

Not: Emme-irrigasyon tipl sokiilemez.

Emme-irrigasyon tlpuni siirglill valf kolunun digine vidalayin.

Siirguli valfli emme-irrigasyon tabancasi kolu

A Emme-irrigasyon tlpl

B Kayar valfli emme-irrigasyon tabanca kolu

1 Emme-irrigasyon delikleri

2 Kayar valfli stopcock

3 Yayli kapak

4 Luer-Lock ve emme hortumu igin birlesik baglant

5 Luer-Lock ve irrigasyon hortumu igin kombine baglanti

Not: Emme-irrigasyon tipl sokiilemez.



Emme-irrigasyon tlpini tabanca sapinin disine vidalayin.
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TEKNIK OZELLIKLER
Calisma kosullari

Ozellik

Deger

Sulama basinci

maksimum 600 mbar

Uriin dmrii

Ozellik

Deger

Yeniden igleme

< 1000 déngii

Sire

<5yl

CIHAZIN SOKULMESI

Not: Emme-irrigasyon tipu sékilemez.

Trompet valfli emme-irrigasyon kolu
1. Turtilli bash vidalari sokun.

2. Valfi gikarin.
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3. Yaylari ¢ikarin.
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Kayan valfli emme-sulama kolu

Yay kapagini (1) sékiin ve muslugu (2) gikarin.
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Kayan valfli emme-irrigasyon tabancasi kolu
Yay kapagini (1) sékiin ve muslugu (2) gikarin.

2. Valfi, tutacagin Gizerindeki karsilik gelen hizalamaya gore agikliklari (1) ile birlikte yerlegtirin.

=

= —

= =
= =

=

77T — /T-'}r\-
LC'C'CZC' * L2
= =

3. Twrtill bagparmak vidalarini vidalayin.

ALETIN MONTAJI

& Steril olmayan aletlerden enfeksiyon riski vardir. Alet, montajdan 6nce yeniden
islenmelidir.

I
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Trompet valfli emme-irrigasyon kolu

Kayan valfli emme-irrigasyon kolu

Durdurma vanasini (1) yerlestirin ve yay kapag (2) kullanarak vidalayin.

1. Yaylari yay pistonlarina yerlestirin.




Kayan valfli emme-irrigasyon tabanca kolu

Stop vanasini (1) yerlestirin ve yayl kapak (2) kullanarak vidalayin.
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YENIDEN iSLEME TALIMATLARI

& Enstriiman, yeniden isleme 6ncesinde sdkilmelidir.

- Yeniden isleme sirasinda kisisel koruyucu ekipman giyin.

- Enstrimanlar, Uzerinde kuruyan kontaminasyonu énlemek igin kullanimdan sonra bir saat
icinde yeniden iglenmelidir.

- Temizlik maddesi segerken, cihazin malzemesini ve 6zelliklerini, yikama/dezenfekte edici
ureticisinin ilgili uygulama igin énerdigi temizlik maddelerini ve Robert Koch Enstitlist (RKI) ile
Alman Hijyen ve Mikrobiyoloji Dernegi'nin (Deutsche Gesellschaft fur Hygiene und
Mikrobiologie, DGHM) ilgili 6nerilerini dikkate alin.

- Sabitleme maddesi kullanmayin.

- Yalnizca belirtilen maddeleri kullanin. Bagska maddeler kullaniliyorsa, bu maddelerin gegerliligi
dogrulanmalidir.

- Korozyon korumali dezenfektanlar kullanin.

- Sicak suyla durulamayin.

- Plastik bilesenler hidrojen peroksit (H20z2) ile temas etmemelidir.

- Yuzeye zarar verebilecek ve korozyona yol acgabilecek sert firgalar, siingerler veya
asindiricilar kullanmayin.

- Aletleri asla dezenfektan soliisyonunda ¢ok uzun siire birakmayin. Dezenfektan sollisyonu
ureticisinin talimatlarina uyun.

Kisitlamalar
- UriinGin émrii, agagidakiler dahil olmak lzere cesitli faktdrlerden etkilenir:
e  Kullanim sayisi ve yeniden isleme déngulerinin sikligi
e Bakim, kullanim ve onarim kalitesi
e Uriiniin (izerindeki dogrudan isaretlerin okunabilirliginin devam etmesi
- Sabitleme maddeleri veya sicak su (>40°C) kullanmayin, ¢linkii bu, kalintilarin sertlesmesine
ve aletlerin temizlenmesini engelleyebilir.

Kullanim yerinde ilk islem

- Arizah aletler agikga bu sekilde isaretlenmelidir. imha ediimeden veya iade edilmeden énce
yeniden islenmeleri gerekir.

- Aletleri soguk suyla durulayin.

- Soguk suyla kaba kirleri temizleyin. Yogun bir sekilde yapismis doku kalintilari igin plastik bir
firga kullaniimasi Onerilir.

- Lumeni soduk suyla yikayin.

Not: Aleti soguk suyla durulamak mimkin degilse, kalintilarin kurumasi dnlemek igin aleti nemli
bir beze sarin.

Nakliye

- Aletlerin giivenli bir sekilde saklanmasi ve yeniden isleme yerine tasinmasi, aletlerin zarar
gérmesini ve cevrenin kirlenmesini 6nlemek icin kapali bir kap/konteyner sisteminde
gerceklestiriimelidir.

Ameliyat kalintilarinin kurumasi énlemek igin otomatik temizlik ve dezenfeksiyondan dnce manuel
on temizlik yapilmasi gerekir.

Temizlik Deterjan Doz
Enzimatik Johnson & Johnson'in 0,8
Cidezyme urini

pH degeri
7,8 — 8,8 (seyreltiimig)

1. Aletinizi %0,8 temizlik sollisyonu iceren soguk su banyosuna daldirin ve 5 dakika bekletin.

Cevrenin kirlenmesini 6nlemek igin aleti suyla durulayin.

Gorunlr tim Kirler gikana kadar aleti soguk su altinda firgalayin.

Aletleri mimkin oldugunca pargalarina ayirin. "Aletlerin sékilmesi" bélimine bakin.

4. Alet su banyosundayken, tiim gorinir kirler temizlenene kadar yuvarlak bir firga kullanarak
aleti fircalayin.

5. Uygunsa, limeni, delikleri ve disleri puskirtme tabancasi kullanarak durulayin: > 10 saniye,

3 — 5 bar basingla.

Aleti su banyosundan c¢ikarin ve soguk suyla durulayin.

7. Kalintilarin kurumasi 6nlemek igin aleti birlesik temizlik-dezenfektan sollisyonuna daldirin.
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Otomatik temizlik ve dezenfeksiyon

Otomatik temizlik / dezenfeksiyon, manuel temizlik / dezenfeksiyona tercih edilmelidir, ¢linki
otomatik islemler standartlastirilabilir, tekrarlanabilir ve béylece dogrulanabilir.
Alet parcalarina ayrilmis haldeyken temizleyin. Varsa koruyucu kapaklari ¢ikarin.

Ultrasonik banyoda temizlik
Otomatik temizlikten 6nce veya otomatik temizlikle birlikte ultrasonik banyoda bilesenleri

temizleyin:
Sicaklik Frekans Siire
40 - 45°C 35-45kHz 10 — 15 dakika

Ultrasonik banyoda temizlik sirasinda bilesenleri gevirin ve hareket ettirin.

Yikayicida otomatik alkali temizlik i¢in deterjan

Program Deterjan Siire Sicaklik °C
11. Kurutma (cihazdaki - 15-25 90 - 110°C
kurutma programi) dakika
12. Déngl sonunda, ¢ok - - -
sicak degilse aleti hemen
cikarin.
13. Gerekirse, aleti steril - - -
basingh hava kullanarak
kurutun.
Dezenfeksiyon
Cihaz Dezenfektan Sicaklik °C Bekletme siiresi
Getinge 88 Serisi | Deiyonize su 90 + 3°C > 5 dakika

Temizlik Deterjan Dozaj pH degeri
Alkali Dr. ngggrt'ln neodisher® %0.5 12,2 — 14 .
FA Grind (seyreltilmig)

Yikama makinesi: Miele G 7735 CD

Hazirlik

1. Aletleri, i¢ ve dig ylzeyleri diizglin bir sekilde temizlenebilecek sekilde temizleme cihazinin
MIS siirglli arabasinin elek tepsisine yerlestirin.

2. Uygunsa, MIS slrguli arabasinin irrigasyon baglantisini kapatin.

3. Temizleme programini baglatin.

Program Deterjan Siire Sicaklik °C
1. On durulama Soguk musluk suyu 1 dakika Soguk
2. Bosaltma - -——- -—--

3. On durulama Soguk musluk suyu 3 dakika Soguk
tekrarlanir

4. Bosaltma - - -—-

5. Temizleme %0,5 alkali deterjan 5 dakika 55°C
6. Bosaltma - -——- -—--

7. Nétralizasyon Deiyonize su 3 dakika -

8. Bosaltma - - -

9. Durulama Deiyonize su 2 dakika -
10. Bosaltma -—-- — —

BAKIM, KONTROL VE DENETIM

Temizlik ve dezenfeksiyondan sonra, aletler gorsel olarak ve iglevsellik agisindan
incelenmelidir. Aletler makroskobik olarak temiz olmaldir (gérinur kalintilar olmamalidir).
Yivlere, limenlere, kilitlere ve erisilmesi zor diger alanlara 6zellikle dikkat edilmelidir.

Hala kalintilar/sivilar gérinuyorsa, temizlik ve dezenfeksiyon islemi tekrarlanmahdir.
Sterilizasyondan 6nce, alet monte edilmeli ve islevselligi, asinma ve yipranma ve hasar
(catlaklar, pas) acisindan kontrol edilmeli ve gerekirse degistiriimelidir.

Her temizlikten sonra ve sterilizasyondan 6nce, hareketli pargalar silikon igermeyen,
biyouyumlu beyaz tibbi yag ile yaglanmahdir.

Arizali Urlnler, onarim veya sikayet icin iade edilmeden o6nce tim vyeniden isleme
déngusinden gegmelidir.

Litfen bu talimatlardaki "Her kullanimdan once: gorsel ve islevsel inceleme" bdlimine de
bakin.

AMBALAJ

Enstrimanlarin sterilizasyon igin ambalajlanmasi DIN EN ISO 11607 ve DIN EN 868
standartlarina gore yapilir.

Bireysel ambalajlama durumunda, ambalajin Griinin sigabilecedi kadar blylk olmasina ve
ambalajin muhdrleme dikisine gerilim uygulamamasina veya yirtimamasina dikkat edilmelidir.
Sivri ve keskin kesici kenarlar sterilizasyon ambalajini delmemelidir.



STERILIZASYON

- Sterilizasyon 6ncesinde alet monte edilmelidir. Bkz. "Aletin montaji" bolima.

- Sterilizasyon, MMM Group'un Selectomat S 3000 ve Fisher Scientific'in Varioclav 400 E
sterilizatorleri kullanilarak dogrulanmigtir.

- Sterilizatérin Ureticisinin talimatlarina uyun.

- Sterilizatorler sirasiyla DIN EN 13060 ve DIN EN 285 standartlarina gére onaylanmistir.

- Aletleri, birbirlerine temas etmeyecek ve buhar serbestce dolasabilecek sekilde sterilizatore
yerlestirin.

Uclii fraksiyonlu 6n vakum:

Minimum tutma
Sterilizasyon sicakhgi siiresi (maruz Basing Kuruma siiresi
kalma siiresi)
134°C - 137°C 3 - 5 dakika 3 bar En az 10 dakika
44 psi

SAKLAMA

- Sterilize edilmis aletleri, tercihen sterilizasyon kaplarinda, mikroplarin az oldugu, kuru, temiz
ve tozsuz bir alanda saklayin.

- Sterilizasyon kabini oda sicakliginda ve nemi kontrol edilen temiz ve kuru bir alanda saklayin.

- Sterilizasyon kaplarini alkol, asit, baz, ¢ézuclu ve dezenfektan gibi agresif maddelerin
yakininda saklamayin.

- Steril aletleri glines 1s1§indan uzak tutun.

YENIDEN iSLEME PROSEDURUNUN DOGRULANMASI iLE ILGILI BILGILER
Dogrulama prosediru sirasinda asagidaki malzemeler ve makineler kullaniimistir:

On temizlik Johnson & Johnson Cidezyme

Otomatik temizlik icin alkali

. Dr. Weigert'in neodisher® FA
deterjan

Miele G 7735 CD
Getinge 88 Serisi

— MMM Group'un Selectomat S 3000
— Fisher Scientific Varioclav 400 E

Sterilizasyon ajani Nemli 1s1

Temizleme cihazi

Dezenfektan cihaz

Sterilizator

EK NOTLAR

- Belirtilen kimyasal maddeler ve makineler mevcut degilse, kullanici kendi sirecini
dogrulamaldir.

IMHA

- Uriinler uygun sekilde temizlenip dezenfekte edildikten sonra, uygun sekilde bertaraf
edilmelidir.

- Uriinii/bilesenleri atarken veya geri doniistiirirken ulusal diizenlemelere ve gegerli hastane
yonergelerine uyun.

- Keskin uclara ve kesici kenarlara dikkat edin. Uglincii sahislarin yaralanmasini énlemek igin
uygun koruyucu kapaklar veya kaplar kullanin.

ONARIM VE iADE

- Asla kendi basiniza onarim yapmayin. Servis ve onarimlar yalnizca uygun sekilde egitilmis ve
kalifiye kigiler tarafindan yapilmalidir. Herhangi bir sorunuz varsa, RUDOLF Medical veya tibbi
teknoloji departmaninizla iletisime gegin.

- Anzali Urlnler, onarim veya sikayet icin iade edilmeden &nce tim yeniden igleme
dongusinden gegmelidir.

SORUNLAR / OLAYLAR

- Kullanici, drinlerimizle ilgili her trlG sorunu ilgili distribUtére bildirmelidir.
- Uriinlerle ilgili ciddi olaylar meydana gelmesi durumunda, kullanici bunu iretici olan RUDOLF
Medical'e ve kullanicinin ikamet ettigi Uye devletin yetkili makamina bildirmelidir.

GARANTI

- Aletler ylksek Kkaliteli malzemelerden Uretilmistir ve teslimattan 6nce siki bir kalite
kontroliinden gegirilir. Herhangi bir uyusmazlik olmasi durumunda litfen RUDOLF Medical ile
iletisime gecin.



SIMBOLLER
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Kullanim talimatlarina bakin.

LOT Parti kodu
REF | Uriin no.
QTY Paket basina adet

Steril olmayan

Dikkat

Uretici

Uretim tarihi

Glines 1s1gindan uzak tutun

EG direktifi 93/42/EWG uyarinca CE isareti
ve onaylanmis kurulusun kimlik numarasi

Buhar sterilizasyonu i¢in onaylanmis, silikon
icermeyen, biyouyumlu beyaz tibbi yag ile
yaglayin.

Tibbi Cihaz
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